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THANH PHAN '

Lo thudc tiém dong khd
Hoat chét: Ganciclovir
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(Natri hydroxyd, acid hydrocloric)

Ong dung méi: Nuréc cit pha tiém 10 ml.

DANG BAO CHE: Thudc tiém dong kho.

M5 ta san pham

Lo thudc tiem dong kho: Bot dong khd mau trang hoac gan nhu lréng
Ong dung mai: Dung dich trong sudt, khong mau.

CHI DINH

Ganciclovir dupc chi dinh & nguedi 16m va thanh thiéu nién tir 12 tudi trey lén: ,

- Biéu trj bénh do vi nit cyr bao (cytomegalovirus, CMV) & nhirng bénh nhan suy gidm mién dich.
- Phdng ngtra cac bénh do CMV & bénh nhén suy gidm mién dich do thudc gay ra (vi dy sau
cay ghép ndi tang hay héa trj lidu ung thir).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung

Liu dung cla thudc qui dinh theo dang ganciclovir base. V&i cc tnromg hop didu trj, thudng
khéi dAu bing dot tAn cdng, sau d6 diéu tr duy tri.

Pidu trj bénh do CMV & ngweoi I16m va thanh thiéu nién tir 12 tudi trtHén c6 chirc ndng
thén binh thuong g
- Didu trf khdi d4u: 5 mglkg truyén tinh'mach trong 1 gi&r, méi 12 gi& trong 14 - 21 ngay.

- Diu tj duy tri: D&i v&i bénh nhan suy gidm mién dich c6 nguy co tai phat didu trj duy tri
dung liéu 5 mg/kg truyén tinh mach trong 1 gior x 1 1An/ngay x 7 ngayltuén hodc 6 mg/kg x
1 1an/ngdy x 5 ngay/tudn. Thoi glan didu tri duy trl nén duqc xdc dinh tay thudc vao tirng
bénh nhan, hudng dan diéu trj cla dja phurong.

- Pidu trj bénh tién trién nding: B&tky bénh'nhan, trong d6 bénh'do CMV tién trién, hosc trong
khi didu trj duy tri hogic do ngtrng didu trj bing ganciclovir, ¢6 thé dugrc tai didu tri bang phac
5 @idu trj khi dAu.

- Tré so sinh dén < 12 tudi: Khdng c6 khuyén céo vé lidu dang & d6i tugng nay trén dir ligu
nhi'khoa hién c6.

Dy phdng céc bénh do CMV hogc diéu trj dén déu & ngudi I6m va thanh thiéu nién tir
12 tudi trér 16n c6 chire ning than binh thuomg:
- Didu tr dyr phong: 5 mglkg truy&n tinh mach trong 1 gi& x 1 1An/ngay x 7 ngay/tudn hodc
6 mgrkg x 1 1n/ngay x 5 ngéy{tuén Théi gian didu trj duy tri dya trén nguy co méc bénh
do CMV, huwéng dan didu tri clia dja phirong.

- Piéu trj d6n déu

Piéu tri khéi dAu: 5 mg/kg truyén tinh mach trong 1 gi&r, mdi 12 glo trong 7 - 14 ngéy
Diéu trj duy tri: 5 mg/kg truydn tinh mach trong 1 gi¢r x 1 1an/ngay x 7 ngay/tuin hogc

6 mg/kg x 1 lAn/ngay x 5 ngéy/tuén Thoi gian didu trj duy tri dya trén nguy co méc
bé&nh do CMV, heéng dén diéu trj clia d;a phuong

- Tré so sinh dén < 12 tudi: Khong c6 khuyén cao vé lidu ding & 46i twong nay trén du ligu
nhi khoa hién c6.

Bénh nhén suy thén

D6i v&i bénh nhan tir 12 tudi trér 18n bj suy thén, dwgc didu trj trén co s& trong legng co thé mg/kg,
dé phang ngira va diéu trj bénh do CMV, nén diu chinh lidu ganciclovir theo bang duéi day:

AN e e o
>70 $ mg/kg 12 gior 5 mg/kg 24 gitr
50 - 69 2,5 mg/kg 12 gio 2,5 mg/kg 24 gio
25-49 2,5 mg/kg 24 gio 1,25 mg/kg 24 gir
10-24 1,25 mg/kg 24 gioy 0,625 mgfkg 24 gior
<10 1,25 mglkg 3 13n/tudn sau 0,625 mgrkg 3 )3n/tudn sau
tham tach méu thAm tach mau

Bénh nhan suy gan Db an toan va hiéu qua cla ganciclovir chua duoc nghién cru & bénh
nhan suy gan, khuyén c&o khong nén str.dung & nhém be.nh nay

Trwng hop bénh nhan gidm bach cSu, thiéu méu, gidm tiéu cau

Xem phan than trong trwéc khi bat dau diéu tri.

Néu s6 lugng té bao méu gidm dang k& trong khi dié iu trj bang ganciclovir, c&n xem xét diéu
trj bing c4c tac nhan tao mau va/hodc ngung diéu

Nguréi cao tudi: Khong co nghién cuu v& higu qua va an toin clia ganciclovir & ngudi cao tudi.

V1 chire néng than giam theo tubn can dac biét theo d01 chlrc ndng than khi dung ganciclovir
& ngudi cao tudi. 5

Céch diing 1

Ganciclovir dung tiém truyen tinh mach cham.

Tiém truyén tinh mach cham véi téc @6 hing dinh trong itnhat 1 gi@, dung dung dich cé ndng
do khong qua 10 mg/ml. Khéng dwec tiém tryc tlep vao tinh-mach hodc tiém truyén nhanh vi
c6 thé tao nbng do thuoc trong huyét tuung cao t6i mirc gay doc cho ngubl bénh. Nguoi
bénh'can duoc cung cp nwéc day di d& han ché ting dac tinh.

Khdng nén tiém bép hoéc tiém duwr6i da vi s€ bj Kich rng nang do-dung dich thuoc co trjsbd pH
cao (~ 11) v& hanché dwqc viém tinh mach huyét Khbi. ~

Pha dung djch tiém truyén (33 € | A

Hoa tan lp thuéc tiém dong kho gancmlowr trong 10 ml nuac cat pha lnem (ndng 46 khoang
50 mg/m). Pha loang tiép bang dung dich tiém truyén natri clorid 0,9%, dextrose 5%, hodc
dung dich fiém truyén Ringer hozc Ringer lactat d& c6 dung djch chira khdng qua 10 mg/ml.

Khong duoc diing nudc pha tiém ¢4 chat bo quén paraben Vi ¢é thé gay tua.

Tir quan diém Vi sinh, dung dich tiém truyén sau khi hoan nguyén va pha losing phai sir dyng

ngay 4p tirc. Néu khdng st dung ngay thi thai gian va'didu kién bao quan 1 thugc v& trach
nhiém clia ngudi st dung.

P &n dinh vét ly va héa hoc clia dung dich sau khi hodn'nguyén 12 12 gi¢r & 25°C (khdong d&

t lanh hogc dong lanh).

Do bn dinh vat ly va hoa hec clia dung dich sau khi pha lodng 14 24 gid & 2 - 8°C (khdng @&

aong lanh).

CHONG CHI B|NH

Qué man véi ganciclovir hodc valgancic!ovur hodic bAt cir thanh phan khéc clia thubc.

Phuy nir dang cho con bd.

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Phén umg qué man chéo,

Do sy tuong ddng vé clutrichoa hoc clia gancmlovur va acyclovir, penciclovir, phan ng qué

méan chéo giira cac thubc ndy cé thd xay ra. Do 36 nén can nhéc st dung khi biét bénh nhan

qua mén véi acyclovir ha3c penciclovir (hogc cac ti&n chét, valaciclovir hodc fameiclovir).

D6t bién gen, quéi thai, gy ung the, khd néing sinh san, va tranh thai

Trudc khi bit dAu didu trj ganciclovir, bénh nhan phai dugc théng bao vé nhirng rii ra hem

4n cho thai nhi. Trong c4c nghién ctru trén déng vat, cho th4y ganciclovir c6 kha nang gy d¢t

bién, g8y quéi thai, gay ung thur va 1am gidm kha nang sinh san.

N6 duge coi la c6 kha nang gay quai thai va gay ung thu tiém tang & nguoi. Vi vay, phy ni

trong d6 tudi sinh san nén duge khuyén sir dung bién phap tranh thai cé hiéu qua trong thoi

gian diBu tri va it nhét 13 30 ngay sau d6. Dan 6ng phai dugc tu vin dé sir dyng bién phdp

tranh thai trong théi gian didu tr, va it nhat 14 90 ngdy sau dé.

Viée sir dung ganciclovir hét sirc than trong, d3c biét 1a & tré em do tiém nang gay ung thw

18u dai va dbc tinh sinh san. Nhirg loi fch cta viéc didu trj cAn dwgc xem xét mot cach cin

than trong tirng truéng hop. CAn ¢&n nhic gitra lgi Ich/nguy cor d8 str dung.

Suy tay

Thén trong véi ngudi benh ¢6 tidn stz bénh huyét hoc, dic biét gidm bach cAu, hodic 6 tidn sir gidm

bach cAu khi diing thube, ngudi bénh didu trj biing cAc thube tre ché tly xuwong, didu tr phéng xa.

Gidm bach cAu, thiéu méu, gidm lidu cdu, va suy tiy xwong da dugc quan sat thdy & nhirng

bénh nhan dugc didu trj bing ganciclovir. Didu trj khéng nén dugc bét ddu néu bach chu

trung tinh 1a it hon 500 & bao/ml hoic sé lugng tidu cAu dudi 25.000 t& bao/ml hodc
hemoglobin it hon 8 g/dl.

Nén theo ddi cong thirc mau bao gdm ca sé lugng tidu cAu trang qua trinh trj liéu, Trong

14 ngay d4u tién st dung, xét nghiém theo ddi sé lugng bach cAu (tbt nhét 13 xét nghiém

phan biét) dugc tién hanh méi hai ngay; & nhirng bénh nhan ¢ néng 8 bach cAu trung tinh

thép (< 1000 bach cAu trung tinh/pl), nén theo déi hang ngay & nhitng ngudi bj gidm bach

c4u trong liéu phap trueéc d6 véi cac chét gay dac tiy khac va nhirng ngudi bj suy than.

Déi véi nhirng bénh nhan bj giam bach cAu n3ng, gidm bach clu trung tinh, thiéu mau

va/hodc gidm tidu cAu, nén can nhic s dyng didu trj véi céc yéu té ting tao mau va/hoic

didu trj gian doan bang ganciclovir,

Suy than: Bénh nhan suy than cé nguy co lang dvc tinh (dgc bigt la xét nghiém huyét hoc).

Gidm lidu 13 cAn thiét trong trdng hop nay.

Sir dung véi céc loai thube khac

Co gigt da dugc bdo cédo & nhirng bénh nhan ding mlpenem-cnlastahn va ganciclavir.

Ganciclovir khéng nén dung ddng thdi véi imipenem-cilastatin trie khi Igi Ich virot 1rgi so voi

nguy co tiém An.

Bénh nhan dugc diéu tri béng ganciclovir va d:danosm (uc ché tiy hodc anh hudng dén chirc

nang th&n) nén dugc theo doi chat ché cac d4u hiéu ctia dc tinh trén than.

Cénh béo t& dwge

Thuéc nay cb chira 46 mg natri trong méi lg thudc tiém déng kho, tvong dwong 2,3% trong

kh&u phén natri t6i da mi ngay dwgc khuyén cdo cho ngudi [6n 1a 2 g. Hai y kién bac sT hodic

duwgec si, dac biét khi bénh nhan dang theo mét ché dd an kiéng natri.

SUF DUNG THUOC CHO PHY N’ CO THAI VA CHO CON BU

Phuy ni¥ cé thal

Sy an toan clia ganciclovir 48 stz dyng & phy n('mang thai chira dugc thiét 1ap. Tuy nhién,

ganciclovir d& dang khuéch tan qua nhau thai ngudi. Trong cac nghién ctu trén ddng vat,

ganciclovir cé lién quan dén ddc tinh sinh sdn va gay quéi thai. Do @4, ga nciclovir khdng nén

duge st dyng & phy nir mang thai trir khi nhu cdu diéu tri 1am sang ctia ngudi me vuqt xa

nguy co gay qudi thai tiém an cho thai nhi.

Phu ni¥ cho con bi

Khéng biét ganciclovir cé bai tiét qua sira me khdng. Tuy vay, do cb nhidu thudc bai tiét vao

si*a mg va do ganciclovir géy quai thai va ung thu trén ddng vat thyre nghiém, nén c6 thé

xay ra cac phan (rng nghiém trong & tré dang ba khi ngum me ding ganciclovir. D@ liéu

déng vat chl ra riing ganciclovir dugc bai 1iét qua sGa cla chugt cho con bd. Do 46, phai

ngirng cho con bi trong khi didu trj bang ganciclovir. ;

ANH HUPONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Ganciclovir anh hudng Ién dén kha niing 14i xe va sl dyng may méc. Bénh nhan khéng

dugec lai xe, van hanh may méc khi dang ding thuéc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic dwge dong hoc

Probenecid: Probenecid 1am tang AUC clia ganciclovir khi dung ddng ther, c6 thé do

probenecid lém giam thai trir ganciclovir qua than. Do vay can theo ddi dge tfnh cla

ganciclovir néu phai ding @3ng thei 2 thudc nay.

Didanosin: Néng do didanosin trong huyét trong da duoc tim thay tang lién tye khidung cung

V@i ganciclovir. & liéu tiém tinh mach 5 va 10 mg/kg/ngay su gia tang AUC cla didanosin dao

dong tir 38% dén 67%. Khéng cb tac dung dang k& v& mat 1am sang déi v&i ndng do

ganclclowr Néu cin thiét phél két hop didu tn, bénh nhan cin dugc theo déi chat ché vé déc

tinh cda didanosin.

Thuée khéng retrovirus khéc: Cac Isoenzym cytochrom P450 khéng ¢é vai tro trong dugc

dong hec clia ganciclovir. Do d6, khﬁng dy dodn Guge cac tvang tac duge dgng hoc véi cac

thuéc trc ché protease va cac chét (rc ché sao chép ngugc khéng nucleosid.

Tuong tac dugce luc hoc

Im/penemlastaan Pong kinh' da dugc bso.céo & nht’:ng bénh nphan dung ddng thei

ganciclovir va imipenem-cilastatin. NhOng logi thubc nay khéng nén dugc sir dyng ddng théri

trir khi 1o ich vurgt trdi so véi nguy co.

Zidovudin: Ca zidovudin va ganciclovir déu o6 kha nang gay gidm bach cAu va thiéy may,
Kkhong nén diing 68ng thdi hai thubc nay frong diéu tr.

Duogc quét bang CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

Twong tac véi mot sb thuéc khic: Ganciclovir cé thé higp ddng tang ddc tinh clia cac th.u'éc
e ché tiy hodc gdy suy than nhu cac tac nhan chéng nhiém tring (dapson, peptamldfn.
flucytosin, amphotericin B, trimethoprim/sulfamethoxazol), thubc tre ché mién dich (zidovudin,
stavudin va didanosin) va cac cht trong ty nucleotid (bao gdm tenofovir, adefovir). Do do,
nhing thuéc ndy nén duoc xem xet dé st dung ddng thd voi ganciclovir chi khi 19 lch
vut trdi nguy co. ;

Twong ky, 3

Khong tron I3n thudc nay véi cac thude khac.

Khéng dugc dung nuéc pha tiém co chét bao quan paraben vi cé thé gay tla.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

T4c dung khéng mong muén thuong gép nhat ciia ganciclovir la trén huyét hoc nhu gidm
bach cAu hat, thiéu mau, giam tidu ciu va gidm bach cdu trung tinh.

Céc tac dung khéng mong muén sau day duoc bao c4o véi cac tan subt trong ung: Rét
thurong gép (ADR 2 1/10), thudng gdp (1/100 S ADR < 1/10), It gap (1/1000 $ ADR < 1/100),
niém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém gdp (ADR < 1/10000) va khéng r6 (khong thé
wdr tinh tor dir ligu 6 s8n).

RAt thuomg gap, ADR 2 1/10

- Nhi&m khuan va nhigm ky sinh: Nhiém Candida bao gdm nhiém candida miéng, nhiém tring
duong hd hap trén.

- M4u va hé bach huyét: Gidm bach cAu trung tinh, thiéu mau.

- Chuyén héa va dinh dudng: Gidm sir them an.

- Hé than kinh: Dau dau. '

- H6 hép: Ho, khd tho.

- Hé tidu hoa: Tiéu chay, budn ndn, ndn, dau bung.

- Da va md dudi da: Viém da.
- Toan than: Sét, mét moi.

Thudmg gap, 17100 < ADR < 1/10
- Nhi&m khu&n va nhim ky sinh: Nhiém khudn huyét, viém md té bao, nhidm trang duéng
tiét niéu, cam.
- Mau va hé bach huyét: Giam tiéu cu, giam bach chu, thi&u mau bt san.
- Chuyén héa va dinh dudng: Cén nang giam.
- Tam than: Phién mudn, lo au, 1G 3n. y

- Hé than kinh: M4t ngu, bénh ly than kinh ngoai bién, chéng mat, dj cim, gidm cam giac,
ddng Kinh, réi loan vi giac.
- Mat: Suy gidm thj lyc, bong véng mac, dyc thly tinh thé, dau mét, viém két mac, phu
hoang diém.

- Tai: Dau tai.

- Mach mau: Huyét 4p thép.

- Hé tiéu hoa: Khé tiéu, day hoi, dau bung trén, loét miéng, kho nuét, chrdng bung,
viém tuy. :

- Gan - mat: Chirc ning 'gan bét thuong, phosphatase kiém mau tang, tang aspartat
aminotransferase, tang alanin aminotransferase. :

- Da va mé dudi da: D6 md hoi dém, nglra, phét ban, rung téc.

- Co xuong khép va mb lién két: Dau lung, dau co, dau khdp, co co.

- Than va hé tiét niéu: Giam @6 thanh thai creatinin than, suy than, ting creatinin mau.
- Toan than: Phan tng tai chd tiém, on lanh, tic ngure, khé chiu, suy nhirge.

it g&p, 1/1000 < ADR < 1/100 i =

- M4u va hé bach huyét: Suy tiy xuvong. !

- Tam than: Kich dgng, réi loan tam than, suy nghi bét thong, 3o gic.

- Hé than kinh: Run. 4 b

- Tai: Diée.

- Tim mach: Loan nhip tim.

- Da va mb dubi da: May day, da khé.

- Than va hé tiét-niéu: Tiéu ra mau, tonthrong than.

- Sinh san: V6 sinh & nam gidi.

- Toan than: Pau ngyrc. ¢ f

Hiém gap, 1/10000 < ADR < 1/1000 ‘

- Méu va hé bach huyét: Mt bach ciu hat, thiéu m&u bét san, giam bach cau hat.
-'Hé mién dich: Phan trng phan vé. y
Théng béo ngay cho bdc st hodc dwge sinhirng phan ¢ng c6 hai gap phai khi st
dung thuéde ¢ 1

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qué liéu 4 :

- Nhiém doc mau: Suy tlly bao gbm thiéu mau bét san, bat s&n tay, gidm bach cAu, gidm bach
ciu hat. .

- Nhi&m doc gan: Viém gan, réi loan chirc néng gan.

£ Doc tinh than: Di tiéu ra mau & bénh nhan suy than tir tréc, suy than cAp, tang creatinin,
- Nhiém doc tiéu héa: Dau bung, tiéu chay, non mira.

- D6c than kinh: Run toan than, co giat.

Cach xer tri ¢

Ganciclovir duoc loai bd bing cach tham tach mau, do d6 chay than nhéan tao cé thé ¢ jch
trong viéc lam gidm tiép xdc véi thubc khi bénh nhan da ding thube qué ligqu gancicloyir,

Péi twong dac bigt: ; : ,

+ Suy than: Qua lidu ganciclovir ¢6 thé d&n dén tang ngd ddc than & bénh nhan suy than.
+Tré em: Khdng c6 di ligu nghién cru. i

cAc PAC TINH DUQC LY

Dwerc Ivrc heoc

Nhém durgre [y: Thube chdng virus.

Ma ATC: JOSABO6 3 i

Ganciclovir la mét nucleosid téng hop tir 2'-deoxyguanosin, lwong tw guanin c6 cAu tric giéng
acyclovir, Ganciclovir c6 tac dung chbng céc loai vi rat & ngudi nhwe Herpes simplex typ |
(HSV-1), Herpes simplex typ || (HSV-2), Cytomegalovirus (CMV). Virit Herpes simplex - 6,+7,
- 8 (HHV-6, HHV-7, HHV-8), vi rat Epstein-Barr (EBV), vi rut Varicella zoster (VZV) va vi rit
viém gan B ciing nhay cam voi thudc. ‘ )
Trong c4c té bao bj nhim CMV, ganciclovir ban d4u duwoc phosphoryl héa thanh ganciclovir

monophosphat bi protein kinase;ciia virit: Phosphoryl héa tiép theo xay ra bei mét sb

kinase té bao dé tao ra ganciclovir triphosphat; sau d6 dwgrc chuyén héa cham ndi bao: Didu

nay da dugc chirng minh x3y ra & cac t& bao bj nhiém HSV va CMV; véi thei gian ban théi

13 leot 1a 18 va 6 - 24 gid, Vi sy phosphoryl hda chli yéu phu thudc vao kinase clia viirdt,

sy phosphoryl héa ganciclovir xay ra tbthon trong cac t& bao bi nhidm virrit. *

#

9 o E
Hoat tinh khang vi rat cta ganciclovir 14 két qua cua s G ché tdng hop DNA ctia vi Rt
bang cach: (1) trc ché canh tranh két hgp deoxyguanosin triphosphat vao DNA béi-enzym
DNA polymerase va (2) két hgp ganciclovir triphosphat vao DNA ciia Vi it 1am han ché
s\ kéo dai DNA cua vi rat. !
Hoat tinh khang vi rat. ” ]
Trong nghién clru-in vitro v& hoat tinh khéng vi fit, x4c dinh gia tri IC50 cua ganciclovir
chéng CMV [a trong khoang 0,08 uM (o,oz‘pg/mq dén 14 uM (3,57 pg/ml).
Dwec déng hoc ' - i
& bénh nhan tredng thanh ghép gan, sau-khi truydn tinh mach 1 gidr vé&i liéu 5 mg/kg
ganclclovir, dat ndng d trung binh fa 50,6 ig.h/ml, ndng @ dinh trong huyét twong (C,,)
trung binh 18 12,2 pg/ml. v ( ) { M
Phén bé: Thé tich phan bé clia ganciclovir truydn tinh mach tirong quan véi trong lugng co
thd. Thé tich phan bd & trang thal 8n dinh khoang 0,54 - 0,87 Likg. Thudc lién két véi protein
huyét twong tir 1 - 2%. Ganciclovir vao dugc dich ndo tdy voi ndng d¢ dat dugc 24 - 67%
ndng do trong huyét tuong. il
Chuyén héa: Ganciclovir khdng dwec chuyén héa dang k8. ot
Thai trir: Ganciclovir chii yéu duorc thai trir bing cach bai tiét qua than théng qua loc,cau than
va bai tiét & éng than & dang khéng déi, & nhiing bénh nhan c6 chire néing than binh thudng,
hon 90% lidu dung ganciclovir truyén tinh mach dugc tim théy & dang khong déi trong nuoc
tidu trong vong 24 gi¢r. DG thanh thai toan than dao ddng tir 2,64 £ 0,38 mi/phutkg (N = 15)
dén 4,52 + 2,79 mifphdt/kg (N = 6) va @8 thanh thai than dao déng tir 2,57 + 0,69 ml/phitkg
(N =15) dén 3,48 + 0,68 ml/phiit/kg (N = 20), twong (rng v&i 90% - 101% cla ganciclovir dung.
Thoi gian bén thai & nhng déi fegng khong bi suy than dao déng tir 2,73 £ 1,29 (N = 6) dén
3,98 + 1,78 gi¢r (N = 8).
Tinh tuyén tinh: Ganciclovir tiém tinh mach c6 dc tinh dugc ddng hoc tuyén tinh trong
khoang néng d 1,6 - 5,0 mg/kg.
Bénh nhén suy than: D6 thanh thai toan than cia ganciclovir trong quan tuyén tinh voi do
thanh théi creatinin. & nhirng bénh nhan bj suy than nhe, trung'binh va n3ng, 3 thanh thai
toan th&n trung binh twong tng 14 2,1; 1 va 0,3 mi/phut/kg: Bénh nhan suy than cé thdi gian
ban thai tang va tang gip 10 1An & nhirng bénh nhan bj suy th&n ndng.
Bénh nhén suy thén tréi qua chay thén nhan tao
Chay than nhn tao trong 4 gi¢r lam gi&m ndng d6 ganciclovir trang huyét tlwong khodng 50%
sau khi tiém tinh mach,
Trong qua trinh chay than nhan tao gian doan, wée tinh dg-thanh théi cia ganciclovir dao
dong trong khoadng 42 - 92 mi/phdt, din dén thei gian ban thai trong mau la 3,3 - 4,5 gid.
Ty 1& ganciclovir bj thai trir trong mat 13n loc mau thay déi tir 50% dén 63%. Udc tinh 43
thanh thai cta ganciclovir khoang 4,0 - 29,6 mi/phat, va dan dén thai triz ganciclovir nhiéu
hon trong mét khoang thei gian, ! :
Bénh nhén suy gan: Sy an toan va higu qua cta ganciclovir chrra drgc nghién ciu & bénh
nhan suy gan. Suy gan khong dnh huéng dén dugc dong hoc clia ganciclovir vi nd dugc bai
tiét qua than va do d6, khdng c& khuyén cdo lidu.cy thé nao dugc dua ra. '
Tré em: Duoc dong hoc.clia ganciclovir tiém tinh mach dugc nghién ciu & tré so sinh.va tré
em c6 chirc ndng than binh thurdng va d tudi tir 9 thang dén 12 tudi. Cac ddic tinh duge dgng
hoc cla ganciclovir I nhy nhau sau khi tiém finh mach liéu duy nhat va nhidu 1an méi 12 gi
Vv6i lidu 5 mg/kg. Gia tri AUCo— vao ngay 1 va 14 12 19,4 £ 7,1 va 24,1 £ 14,6 pg.h/ml tvong
&ng, vacacgid tij C, . twonging 147,59+ 3,21 mgl/ml (ngay 1) va 8,31 +4,9 mg/ml (ngdy 14).
Pham vi sinh kha dung dwoc so sanh & ngudi lon. Cac gia trj twong (rng clia G thanh thai hg
théng, @5 thanh thai than va thoi gian ban thai la 4,66 +.1,72 mliphut/kg, 3,49 + 2,40 mi/phat/kg
va2,49+057 gidry 4 b ;
Nguoi cao tudi- Khéng c6 nghign ciru dugc tién hanh & ngudi lon trén 65 tudi.
QUY CACH BONG GOI )
Hop 1:lg'thubc tism'dong kho + 1 dng nwéc cAt pha tiém 10 ml
Hop 3 lo thubc tiém dong kho + 3 éng nwéc cat pha tiém 10 mi
Hop 5 1 thubc tiém ddng khd + 5 6ng nwdc cét pha tiém 10 ml

BAO QUAN: Noi kho rdo, nhigt dg khong qua 30°C, tranh anh sang.
HAN DUNG: 24 thang k& tir ngay san xudt.
TIEU CHUAN: TCCS.
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